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RESUMO

Introducdo: O tratamento endovascular da doenga ateros-
clerdtica carotidea vem evoluindo continuamente, embora
possam ocorrer complicagdes embélicas ou isquémicas,
mesmo com o uso dos sistemas de protecao cerebral. Este
estudo teve como objetivo avaliar os resultados de uma
série inicial de pacientes que utilizaram o sistema de reversao
de fluxo durante angioplastia carotidea. Métodos: Estudo
prospectivo, ndao-randomizado, ndo-controlado, realizado
em um Unico centro. Foram incluidos pacientes assintomaticos
com lesao > 70% ou sintomaticos com lesao > 50% em
artéria carétida interna. Foi utilizado o sistema de reversao
de fluxo, com pré-dilatagdo em casos selecionados e uso de
stents de células abertas em todos os casos. Avaliou-se a
ocorréncia de acidentes vasculares encefalicos (AVEs) maiores
e menores, ataques isquémicos transitérios (AlTs), infarto
agudo do miocardio (IAM) e 6bito até 30 dias pds-proce-
dimento. Resultados: Entre setembro de 2010 e fevereiro
de 2011 foram realizadas angioplastias carotideas em 17
pacientes, a maioria do sexo masculino (70,6%), com média
de idade de 66,7 + 8 anos, sendo 17,6% diabéticos. Cerca
de metade dos pacientes era sintomatica, 5 pacientes tinham
histéria de AVE prévio (29,4%) e 3, de AIT (17,7%) prévio.
Sucesso técnico foi obtido em 100% dos casos. Houve um
caso de obito (5,9%), 24 horas apdés o procedimento, em
paciente de alto risco cirtrgico tratado na fase evolutiva de
IAM por apresentar AlTs de repeticdo. Ndo ocorreram
casos de AVE maior ou menor ou AIT durante o periodo de
acompanhamento. Conclusdes: Neste estudo, o sistema de
reversdo de fluxo mostrou ser eficiente e seguro em pacientes
submetidos a angioplastia carotidea.
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ABSTRACT

Initial Experience with the Flow Reversal System
in Patients Undergoing Carotid Angioplasty

Background: The endovascular treatment of carotid atheros-
clerotic disease has continuously evolved, although ischemic
or embolic complications may occur even with the use of
cerebral protection systems. This study was aimed at evaluating
the perioperative results of an initial series of patients using
the flow reversal system during carotid angioplasty. Methods:
This was a prospective, non-randomized, non-controlled, single-
center study. Asymptomatic patients with lesions > 70% or
symptomatic patients with lesions > 50% in the internal
carotid artery were included. The flow reversal system was
used with pre-dilation in selected cases and open-cell stents
were used in all cases. We evaluated the occurrence of
major and minor strokes, transient ischemic attacks (TIAs),
acute myocardial infarction (AMI) and death within 30 days
after the procedure. Results: Between September 2010 and
February 2011 carotid angioplasty was performed in 17 pa-
tients, most of them male (70.6%), with mean age of 66.7 +
8 years, of which 17.6% were diabetic. Approximately half
of the patients were symptomatic, 5 patients had a prior
history of stroke (29.4%) and 3 had TIA (17.7%). Technical
success was achieved in 100% of the patients. There was
one death (5.9%), 24 hours after the procedure in a high
surgical risk patient treated in the evolution phase of an
AMI due to repetitive TIAs. There were no cases of major
or minor strokes or TIAs during the follow-up. Conclusions:
In our study, the flow reversal system proved to be effective
and safe in patients undergoing carotid angioplasty.
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doenca cerebrovascular é uma das principais

causas de morte e incapacidade em nosso Pais.

Estima-se que ocorram cerca de 250 mil aci-
dentes vasculares encefalicos (AVEs) por ano no Brasil,
dos quais cerca de 85% sao de etiologia isquémica.'
De acordo com dados epidemiolégicos, cerca de cem
mil pessoas por ano poderiam se beneficiar profilati-
camente do tratamento de suas lesdes carotideas, evi-
tando-se as sequelas de um AVE, mas somente a minoria
é privilegiada.>? O tratamento endovascular da doenca
aterosclerética carotidea vem evoluindo continuamente
com o advento de novos stents e novos mecanismos
de protecado cerebral. A maior limitagdo para angioplastia
carotidea é o risco potencial de eventos neurolégicos
catastroficos associados ao procedimento.* A emboli-
zacdo cerebral é uma ocorréncia universal durante os
procedimentos de angioplastia carotidea, bem docu-
mentada por diversos estudos ex vivo.>” A finalidade
dos sistemas de protecao cerebral, por dispositivos
oclusores ou filtros, durante a angioplastia carotidea é
suprimir ou diminuir o nimero de particulas liberadas
na circulagdo cerebral durante o procedimento.?

O objetivo deste estudo foi avaliar os resultados
de uma série inicial de pacientes que utilizaram o
sistema de protecdo cerebral por reversio de fluxo
durante angioplastia carotidea.

METODOS

Trata-se de um estudo prospectivo, nao-randomi-
zado, nao-controlado, realizado em um dnico centro,
entre setembro de 2010 e fevereiro de 2011. Foram
incluidos no estudo pacientes de ambos os sexos, com
idade > 18 anos e < 80 anos, assintomaticos com
lesdo > 70% ou sintomaticos com lesdao > 50% em
artéria carétida interna. Foram considerados sintoma-
ticos os pacientes com antecedente de ataque isquémico
transitorio (AIT), amaurose fugaz ou AVE no hemisfério
suprido pelo vaso-alvo nos Gltimos seis meses pré-pro-
cedimento. Foram excluidos os pacientes que apre-
sentaram insuficiéncia renal cronica nao-dialitica (crea-
tinina > 2 mg/dl), alergia ao uso de contraste iodado,
lesdao oclusiva da carétida externa contralateral, lesdo
obstrutiva significativa ou oclusiva da carétida externa
ipsilateral, hemorragia cerebral < 1 més. O diagndstico
da gravidade da estenose foi baseado no ultrassom com
Doppler de carétidas e confirmado com a realizagdo de
angiografia cerebral. Nos pacientes sintoméaticos foi
realizada tomografia cerebral prévia ao procedimento,
para documentacdo da lesdo neurolégica.

Apds a angioplastia carotidea, os pacientes reali-
zaram novo ultrassom com Doppler antes da alta
hospitalar com a finalidade de avaliar a perviedade do
stent e a presenca de estenoses residuais com reper-
cussdo hemodinamica.

Todos os pacientes utilizaram aspirina na dose de
200 mg/dia e clopidogrel na dose de 75 mg/dia, ini-
ciados pelo menos trés dias antes do procedimento.
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Sistema de protecado cerebral

Foi utilizado para protegdo cerebral o Sistema de
Reversdao de Fluxo (Gore Medical, Flagstaff, Estados
Unidos), que consiste de trés componentes: um cateter
com um baldo oclusor localizado em sua extremidade
distal, um baldo montado em um guia, e um filtro
externo (Figura 1). A luz do cateter permite a passagem
de baldes e stents. O cateter é posicionado na carétida
comum e o guia, na carétida externa. O sistema é
conectado ao cateter inserido na veia femoral contrala-
teral, para criar um shunt arteriovenoso temporario.
Sao insuflados o baldo na carétida externa, ocluindo o
fluxo, e, em seguida, o baldo na carétida comum, crian-
do um fluxo retrégrado na carétida interna. Durante a
angioplastia carotidea, as particulas geradas no pro-
cedimento sdo capturadas em um filtro externo, inter-
posto entre os cateteres da artéria e veia femorais.

Angioplastia carotidea

A angioplastia carotidea foi realizada sob anestesia
local, com paciente em dectbito dorsal, no laboraté-
rio de hemodinamica. As pungdes percutaneas da artéria
femoral ipsilateral e da veia femoral contralateral foram
realizadas pela técnica de Judkins. Foram inseridos
um introdutor 9 F em artéria femoral comum e um in-
trodutor 6 F em veia femoral comum, em sentido cranial.
A cateterizacdo do 6stio da artéria carétida comum foi
obtida com cateter-guia JR ou Simmons curva 2, prece-
dido por um guia hidrofilico 0,035 polegada x 160 cm.
Procedeu-se, em seguida, a troca do fio-guia hidrofi-
lico por um fio-guia extrassuporte 0,035 polegada x
260 cm. O cateter-guia foi, entdo, trocado pelo cateter
SRF, posicionado na artéria carétida comum. Nesse
momento, foram administradas 7.500 unidades de he-
parina nao-fracionada por via endovenosa e o baldao
distal foi posicionado na artéria carétida externa. O
filtro externo foi conectado aos cateteres femorais, arterial
e venoso. O baldo distal foi insuflado na carétida ex-
terna e, em seguida, o balao proximal, na artéria carétida
comum. Com a abertura do shunt arteriovenoso esta-
beleceu-se a reversdao do fluxo cerebral pela carétida
interna, confirmada pela angiografia de controle. A
pré-dilatacao foi realizada somente nas lesdes subo-
clusivas, a protese utilizada foi o stent de nitinol
PRECISE™ (Cordis Corporation, Bridgewater, Estados
Unidos) 8 mm x 40 mm, e a poés-dilatagao foi obtida
com um baldo de baixo perfil 0,014 polegada, de
troca rapida, com diametro de 5,5 mm ou 6 mm e
extensdo de 20 mm. Angiografia de controle final das
carétidas e circulacdo cerebral foi realizada apés a
desinsuflacao dos baloes proximal e distal (Figura 2).

Desfechos e definicoes

Foram avaliados o sucesso técnico do procedi-
mento, a ocorréncia de AVE maior ou menor, AlT,
infarto agudo do miocardio (IAM) e 6bito até 30 dias
ap6s o procedimento. Os eventos neurolégicos foram
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Figura 1 - Representacao esquemdtica* demonstrando o funcionamento do Sistema de Reversio de Fluxo (Gore Medical, Flagstaff, Estados
Unidos). ACC = artéria carétida comum; ACE = artéria carétida externa; ACI = artéria carétida interna.

definidos como: 1. AVE maior — déficit neuroldgico
estabelecido, incapacitante ou que levou a 6bito; 2.
AVE menor — déficit neurolégico estabelecido, ndo-in-
capacitante ou com sequelas neurolégicas minimas; e
3. AIT — déficit neurolégico reversivel < 24 horas.

RESULTADOS

Foram realizadas angioplastias carotideas em 17
pacientes, a maioria era do sexo masculino (70,6%),
com média de idade de 66,7 + 8 anos (variacdo de
50-78 anos), e 17,6% eram diabéticos. Cerca de 50%
dos pacientes eram sintomaticos, 5 tinham histéria de
AVE (29,4%) e 3 de AIT (17,7%) prévios. Cinco pa-
cientes (29,4%) foram considerados de alto risco ci-
rargico, com escore de risco da American Society of
Anestesiology > 3. Quatro pacientes (23,5%) apresen-
tavam quadro angiografico de maior gravidade, com

* Obtida em: http//:geromedical.com/flowreversal/

lesoes criticas bilaterais (Tabela). Foram realizadas
angioplastias carotideas em todos os casos, obtendo-se
sucesso técnico de 100%. Em 2 casos ndo foi possivel
a insuflacdo do baldo da artéria carétida externa (um
caso por dificuldade técnica no acesso e outro por
falha do material), porém foram conseguidas a rever-
sdo de fluxo e a conclusdo do procedimento. Houve
1 caso de o6bito (5,9%) que ocorreu 24 horas ap6s o
procedimento em paciente de alto risco cirtrgico, tra-
tado na fase evolutiva de IAM por apresentar AlTs de
repeticdo. Apresentava ma fungdo ventricular (fracao
de ejecao 29%), nao tendo sido identificada fonte
emboligénica intracardiaca. Ndo ocorreram casos de
AVE maior ou menor ou AIT durante o periodo de
acompanhamento. Ocorreram 2 casos de hipotensdo
associados a bradicardia, os quais foram responsivos
a expansdo da volemia e ao uso de atropina, sem
resultar em comprometimento neurolégico. Nao houve
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Figura 2 - Angioplastia carotidea. Em A, estenose critica em artéria carétida interna. Em B, baldes insuflados em artérias cardtidas externa
e comum. Em C, implante de stent em artéria cardtida interna. Em D, resultado angiogréafico final apds dilatagao com balao.

casos de intolerancia neurolégica durante a insuflacao
dos baldes para o estabelecimento da reversdo do
fluxo ou sangramentos. Dezesseis (94,1%) pacientes
tiveram alta hospitalar 2 dias apds a internagcdo, sem
intercorréncias clinicas ou neurolégicas durante o
periodo intra-hospitalar e com ultrassom com Doppler
de carétidas realizado no primeiro dia de pés-opera-
tério demonstrando perviedade do stent e sem lesoes
residuais com repercussao hemodinamica. Ndo ocorre-

ram eventos clinicos adicionais nos primeiros 30 dias
em qualquer dos pacientes tratados.

DISCUSSAO

A complicagdo mais temida durante a angioplastia
carotidea é a embolizacdo cerebral. Esta tem sua maior
incidéncia durante o periodo periprocedimento, quando
as particulas que se desprendem durante o procedi-
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TABELA
Dados clinicos e angiograficos
Caracteristicas da populacao n=17
Média de idade, anos 66,7 + 8
Sexo, n (%)

Masculino 12 (70,6)
Tabagismo, n (%) 13 (76,5)
Diabetes melito, n (%) 3(17,6)
Hipertensao, n (%) 17 (100)
Dislipidemia, n (%) 15 (88,2)
Infarto do miocardio prévio, n (%) 5(29,4)
Revascularizacdo do miocérdio, n (%) 3(17,6)
Doenga sintomatica, n (%) 8 (47,1)

AVE 5(29,4)

AIT 1(5,9)

AlT retiniano 2(11,8)
Escore ASA > 3 5(29,4)

Lesdao em ACI contralateral (> 70%), n (%) 4 (23,5)

ACI = artéria carétida interna; AIT = ataque isquémico tran-
sitério prévio; ASA = American Society of Anestesiology;
AVE = acidente vascular encefalico prévio; n = nimero de
pacientes.

mento podem ou ndo gerar déficits neurolégicos, de
acordo com seu tamanho. Embolos com menos de 20 pm
atravessam livremente a circulacdo cerebral, os que
tém entre 20 pm e 200 pm podem ocasionar microin-
fartos cerebrais, e os com mais de 200 pm causam
danos cerebrais significativos.® Atualmente, o sistema
de protecao cerebral durante as angioplastias carotideas
é requisito fundamental para o procedimento. A taxa
de eventos cerebrais isquémicos e de mortalidade é
de 5,3% sem o uso dos sistemas de protecdo cerebral
e de 2,3% com sua utilizagdo.® O primeiro sistema de
protecdo cerebral desenvolvido foi o sistema oclusor
por baldo na artéria carétida interna, na artéria carétida
comum ou em ambas, sendo modificado posterior-
mente (técnica de Karchel).'” Apesar de terem baixo
perfil e de evitarem as embolizacdes cerebrais, esses
sistemas interrompiam o fluxo carotideo completamente,
além de cruzar o segmento estendtico sem que o
sistema estivesse montado, podendo levar a eventos
cerebrais isquémicos nessa fase do procedimento.?
Esse tipo de protecdo cerebral pode nao ser bem tole-
rado nos pacientes com circulacdo inadequada pelo
poligono de Willis ou com graus de estenoses contra-
laterais graves, podendo ocorrer em até 10% dos casos
tratados."" Os filtros foram o segundo sistema de pro-
tecao desenvolvido e sdo compostos de uma membrana
polimérica com poros com menos de 200 pm. Diver-
sos estudos relatam que esse sistema de protegdo
cerebral pode capturar mais de 90% das particulas
embolizadas durante a angioplastia carotidea.” Tem
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como vantagens seu facil manuseio, assim como mantém
o fluxo cerebral durante todo seu procedimento. Apre-
sentam como desvantagens a necessidade de cruzar a
lesdo para o posicionamento do sistema de protegao,
assim como a possibilidade de causar danos a artéria,
com espasmos arteriais e dissecgoes. Esse sistema exige
um segmento arterial sem tortuosidades ou placas,
para que seja utilizado. Apesar de tudo, ainda é pos-
sivel a ocorréncia de embolizacdes cerebrais com
esse sistema, comprovadas por estudos com a utiliza-
¢do do ultrassom com Doppler transcraniano e resso-
nancia nuclear magnética por difusdao.'>’* O novo
sistema de protecdo cerebral por reversio de fluxo
apresenta como vantagens, em relacdo aos outros sis-
temas: a inversdo do fluxo da artéria carétida interna
diretamente para o sistema venoso, via veia femoral,
minimizando a possibilidade de embolizagdes cerebrais
durante o procedimento carotideo; a manutengdo da
perfusdo cerebral durante todo o procedimento, desde
que o sistema de colaterais esteja pérvio; e o fato de
ndo haver manipulacdo da placa carotidea durante a
implantagao do sistema.®

As contraindicagdes a utilizagdo da protecdo ce-
rebral por reversao de fluxo sdao a obstrucao do sis-
tema de artérias comunicantes cerebrais e a intole-
rancia neuroldgica durante o periodo de reversdo do
fluxo intracerebral. A oclusdo da artéria carétida ex-
terna ipsilateral a carétida interna a ser tratada é uma
contraindicagao relativa, uma vez que a reversao de
fluxo cerebral pode ser conseguida apenas com a
oclusdo da artéria carétida comum na maioria dos
casos. Estudos clinicos utilizando a angioplastia caroti-
dea com sistemas de protecdo cerebral em pacientes
com alto risco demonstraram taxas de AVE nos 30 dias
de acompanhamento de 3,8% e 5,3% nos estudos
SAPPHIRE e ARCHeR, respectivamente.'*'> Neste estu-
do, observou-se 1 6bito em um paciente com IAM
recente, com ma funcdo ventricular e AlTs de repeti-
¢do durante a internacdo hospitalar. Observou-se que
nos pacientes avaliados nao houve desfechos neuro-
l6gicos isquémicos e as complicagdes intraprocedimento
foram revertidas com tratamento adequado, nao resul-
tando em déficits neuroldgicos. O ensaio clinico rea-
lizado por Parodi et al.'® avaliou 46 pacientes submeti-
dos a angioplastia carotidea com e sem protecdo cere-
bral. Desses pacientes, 25 receberam filtros (n = 6),
baldes oclusores (n = 10) e sistemas de reversao de
fluxo (n = 9) e foram comparados a 21 pacientes sem
protecdo cerebral. Dois eventos menores (AIT e AVE
menor) ocorreram no grupo controle. Nao ocorreram
6bitos, AVEs maiores ou lesdes de nervos cranianos.
Nesse estudo foi avaliada a quantidade de particulas
cerebrais embolizadas durante o procedimento com o
uso do ecocardiografia Doppler transcraniana, sendo
observado menor niimero de embolizagbes cerebrais
durante a realizacdo de angioplastia carotidea com
uso de protecao cerebral por reversio de fluxo, porém
sem repercussdo clinica.
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O sistema de protecao cerebral por reversio de
fluxo apresenta como desvantagens: seu complexo
manuseio, tornando a curva de aprendizado para a
utilizacdo do dispositivo mais longa; a necessidade de
utilizacao de dois acessos vasculares (uma puncao
venosa e uma puncao arterial) com introdutor de maior
perfil; a grande extensdao do shunt arteriovenoso, que,
pelo maior espaco morto existente, pode propiciar,
quando indevidamente manipulado, estase sanguinea
e trombose no sistema.

Existem etapas durante a angioplastia carotidea
em que o cérebro ndo estd protegido: quando é ob-
tida a angiografia do arco aértico, durante a canulagao
das artérias, e durante o avanco de fios-guia e cateteres
na artéria carétida comum. Isso ocorre com todos os
sistemas de protecdo cerebral, inclusive com o sistema
de reversao de fluxo. Por isso, a presenca de morfologia
desfavoravel e calcificacdo do arco adrtico, assim como
de tortuosidades das artérias cardtidas, esta relaciona-
da a complicagdes desse procedimento, independen-
temente do tipo de protecdo cerebral escolhido.!”'®
Mesmo durante a utilizacdo do sistema de protecao
cerebral, a realizagdo de muiltiplas trocas de fios e
cateteres-guia, a utilizacao de cateteres liberadores do
stent, assim como a poés-dilatacdo do stent realizada
com os mais diversos baldes geram riscos de eventos
embolicos cerebrais, seja por microparticulas seja por
bolhas de ar.

CONCLUSOES

O sistema de protecao cerebral por reversio de
fluxo demonstrou, neste estudo, ser um sistema efi-
ciente e facil de utilizar nos pacientes que serdo sub-
metidos a angioplastia carotidea. O aperfeicoamento
continuo dos sistemas de protecdo cerebral tem per-
mitido que o tratamento endovascular da doenca
carotidea seja realizado de maneira cada vez mais
segura e efetiva.
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